
- 333 -

Journal of Korean Clinical Nursing Research 
Vol.25 No.3, 333-341, December 2019

ISSN (Print) 1598-9186 | ISSN (Online) 2287-3694
https://doi.org/10.22650/JKCNR.2019.25.3.333

주요어: 포장재, 멸균, 유효기간

Corresponding author: Jeong, Jeong Hee
Graduate School of Clinical Nursing Science, Sungkyunkwan University, 115 Irwon-ro, Gangnam-gu, Seoul 6355, Korea. 
Tel: 82-2-2148-9758, Fax: 82-2-2148-9949, E-mail: jhjung1@skku.edu 

* 본 연구는 2015년 삼성서울병원 간호본부에서 연구비를 지원받아 진행한 연구임.
* 병원중앙공급간호사회 춘계학술대회(2017. 3. 7) 구연발표 및 요약본 수록.
투고일: 2019년 9월 23일 / 심사의뢰일: 2019년 10월 8일 / 게재확정일: 2019년 10월 25일

포장재에 따른 멸균품의 유효기간에 관한 연구

장송자 1)⋅정정희 2)⋅최경미 3)⋅김미영 3)⋅박주희 3)⋅정나연 4)

1)삼성서울병원 파트장, 2)성균관대학교 임상간호대학원 교수, 3)삼성서울병원 간호사, 4)삼성서울병원 병리사

Study on the Shelf Life of Sterilized Products according to 
Packaging Materials

Chang, Song Ja1) Jeong, Jeong Hee2) Choi, Kyoung Mi3) Kim, Mi Young3) Park, Joo Hee3) Jeong, Na Yeon4) 

1)Unit Manager, Department of Nursing, Samsung Medical Center
2)Professor, Graduate School of Clinical Nursing Science, Sungkyunkwan University

3)RN, Department of Nursing, Samsung Medical Center
4)Medical Technologist, Office of Infection Prevention and Control, Samsung Medical Center

Purpose: The purpose of this study was to determine the most appropriate shelf life for sterilized products 
according to their packaging material. Methods: Samples were prepared to target six nursing units in one general 
hospital in Seoul. After steam and E.O gas sterilization, sterilized product, samples were supplied to wards. Data 
collection was conducted for 3 months, after the expiration date of 3 months had passed for samples packaged 
with crepe paper and nonwoven wraps. For samples packaged with paper-plastic pouches, data collection 
conducted for 3 months when the expiration date of 9 months had passed. The sterilized products were collected 
and tested for microbial contamination. Identification of the storage environment was done as samples were 
collected. Results: This study confirmed that the storage environment met international standards such as CDC, 
except for temperature. For steam sterilized crepe paper packaging samples and steam and E.O gas sterilized for 
nonwoven packaging samples no contamination in all products was found for 3 months past the expiration date. 
However, in the E.O gas sterilized paper-plastic pouch packaging sterile samples, Gram-positive bacilli were 
detected in one sample from a surgical intensive care unit at 45 weeks and another sample from an operating 
room at 47 weeks. Furthermore, the results did not show any microorganisms for up to 52 weeks in all products. 
Conclusion: According to the results of this study, sterilized product packaging made with crepe paper and 
nonwoven wraps is better able an extended shelf life from 3 months to 6 months, reducing unnecessary costs. 
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I. 서  론

1. 연구의 필요성

의료기술의 고도화로 침습적 시술 증가와 노인, 미숙아 등 

감염 취약 계층의 증가 등으로 의료 관련 감염은 지속적으로 

늘어날 가능성이 있고, 국민의 안전, 생명과 건강을 위협하는 

중대한 문제로 인식되면서 이에 대한 중요성이 날로 증가되

고 있다. 의료 관련 감염은 개인에게는 치명적인 결과를 초래

할 뿐만 아니라 재원일수, 의료비 손실 등의 사회적 부담 증가

로도 이어져 국가 차원의 종합 대책의 필요성까지 대두되고 

있다. 의료 관련감염의 요인으로는 환경이나 인력 등의 문제
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와 더불어 재사용 의료기기의 소독 및 멸균의 적정성이 제기

되고 있어 기구의 멸균 후 멸균품의 관리 또한 중요하다[1].

멸균품을 사용하고 관리하는 의료기관 입장에서 보면 진료

에 사용하는 재료나 의료기기들은 멸균된 상태로 구입해서 사

용하는 품목도 있으나 대부분이 병원에서 자체 멸균 과정을 

거친 후 사용하게 되므로, 병원 비용 관리와도 밀접한 관계가 

있다[2]. 또한 환자의 치료 과정에서 사용하게 되는 멸균품이 

오염되었을 경우 창상 감염의 가장 큰 원인이 되고[3], 이는 진

료의 질을 저하시킬 뿐만 아니라 불필요한 재원 일수의 증가, 

의료비의 상승 등 여러 문제점을 야기시키는 것으로 지적되고 

있다[1]. 또한 멸균품 관리를 적절히 하지 못해 유효기간이 경

과된 멸균품을 재멸균하거나 폐기함에 따라 병원 비용 증가를 

야기하고 있다. 따라서 멸균품의 효율적인 관리는 감염관리 

측면과 비용관리 측면에서 매우 중요하다[2].

이러한 멸균 후 사용될 재료나 의료기기 등의 물품은 적절

한 포장재를 사용하여 포장한 후 멸균하게 되며, 의료용 종이 

포장지, 부직포, 멸균 봉투 등이 물품의 특성 및 포장재의 성능

을 고려하여 선택되는데, 이러한 포장재는 멸균을 허용해야 

하며 사용 시점 또는 유효기간까지 멸균 상태를 유지하는 것

인 멸균 장벽시스템의 완전성을 유지하고[4], 먼지, 해충 그리

고 침투로부터 물품을 보호할 수 있어야 하며 찢어지거나 분

리되는 것에 강해야 한다[5]. 또한 포장재에 따라 멸균품의 유

효기간이 차이가 있을 수 있으므로 비용 효과에 따른 적절한 

포장재를 선택하여야 한다.

멸균품의 유효기간은 무균 상태가 유지될 수 있을 것이라

고 가정하는 기간으로, 멸균품이 무균상태로 보관될 수 있는 

최장 시간을 의미하며[6,7] 의료 관련 감염을 예방하면서 재멸

균으로 인한 비용을 절감하기 위해서는 멸균품의 유효기간을 

잘 설정하는 것이 중요하다. 이러한 멸균품의 유효기간은 국

내에서는 일정 기간을 정해 관리하는 시간 중심 유효기간 관

리방식을 채택하고 있으나[2,3,6,8-12], Centers for Disease 

Control and Prevention (CDC)는 포장 훼손 등의 사건이 발

생하는 것에 따라 관리하는 사건 중심 유효기간 관리를 채택

하여 사용하는 병원이 증가하고 있다고 하였다. 뿐만 아니라 

멸균품의 유효기간은 멸균품의 보관 환경에 따라 달라질 수 

있어 CDC는 적정한 온도 및 습도 그리고 환기가 잘되는 보관

장 등에 대한 기준을 제시하여 적절한 멸균품 관리가 될 수 있

도록 제안하고 있다[5,13]. 그러나 의료기관들의 보관과 공급 

방식, 환경으로부터의 오염원, 취급 횟수 등이 차이가 있으므

로 모든 의료기관이 일률적으로 똑같이 유효기간을 적용하기 

어려운 실정이다[14].

각 병원의 유효기간 관리 실태를 파악하기 위해 병원중앙

공급간호사회에서 전국 병원을 대상으로 조사한 결과를 보면 

종이 포장지의 경우 14일로 관리하는 곳이 가장 많았으며 최

장 98일까지로, 부직포의 경우는 14일이 가장 많았으며 최장 

180일까지 그리고 멸균 봉투의 경우에도 180일로 정한 곳이 가

장 많았으며 365일까지 관리하는 곳이 있어 의료기관별 편차가 

매우 큰 것으로 확인되었다[15]. 이는 국내 의료기관들이 유효

기간에 대한 공식적인 지침이 없어 멸균품의 유효기간을 설정

하고 적용하기 위한 근거 마련을 위해 병원별로 연구들을 진행

하여 왔기 때문이다. 그러나 미생물 배양 검사의 실시, 실무부

서와의 협조와 비용 발생 등의 어려움으로 인해 연구가 부족하

여, 객관적인 근거보다는 자체적으로 감염 관리 부서나 위원

회 등에서 유효기간을 관례적으로 설정하여 적용하고 있기 

때문인 것으로 생각되며[10], 이는 잦은 재멸균으로 인한 인력 

및 물품의 낭비를 초래하는 원인이 되므로 유효기간에 대한 

근거 마련을 위해 보다 적극적인 노력이 필요하다고 하겠다.

멸균품의 유효기간에 대한 선행연구결과를 보면 종이 포

장지와 부직포를 사용하여 멸균한 물품의 경우는 5주[12], 98

일[3], 145일[2], 20주[16], 6개월[8]까지 미생물이 검출되지 

않았고, 멸균 봉투로 포장한 멸균품의 경우에도 201일[2], 12

개월[8], 55주[10], 423일[6]까지 미생물이 검출되지 않았다

고 보고 되고 있으며 보관 환경의 조건이 모두 갖추어진다면 

사건 중심의 관리방법에 대한 가능성도 제언하고 있다[6,11]. 

연구대상 병원에서도 선행연구[2]를 근거로 종이와 부직포

로 포장한 멸균품의 유효기간은 3개월, 멸균 봉투로 포장한 멸

균품은 9개월로 운영되고 있으나 선행연구[8]에서 확인되고 

있는 유효기간을 근거로 유효기간에 대한 재검증을 해 볼 필

요가 있다고 생각된다. 따라서 포장재에 따른 현재 운영되고 

있는 유효기간 이후의 오염 여부를 확인함으로써 유효기간 연

장에 대한 기초자료를 마련하고 병원 감염을 최소화 하면서 

멸균품 관리 비용 절감에도 기여하고자 한다.

2. 연구목적

본 연구의 목적은 서울시내 일개 종합병원에서 운영되는 

포장재에 따른 멸균품의 유효기간 연장에 대한 근거 자료를 

마련하고자 시도되었으며, 구체적인 목적은 아래와 같다.

1) 멸균품 보관 장소의 환경을 파악한다.

2) 종이와 부직포로 포장된 물품을 멸균 후 3개월 시점부터 

3개월간 오염 여부를 파악한다.

3) 멸균 봉투로 포장된 물품을 멸균 후 9개월 시점부터 3개

월간 오염 여부를 파악한다.
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3. 용어정의

1) 멸균품

모든 종류의 미생물과 아포가 완전히 사멸된 상태의 물품

을 말하며[17], 본 연구에서는 액체 배지에 심는 조작의 편리

성을 위해 면봉 1개를 종이, 부직포, 멸균 봉투의 중앙에 넣어 

포장한 후 멸균한 것을 말한다.

2) 포장재

멸균품이 유효기간 동안 외부 미생물로 인해 재오염되거

나 해충 등 일반 유기체들의 침입으로 사용할 수 없게 되는 것

을 방지하고 멸균품을 사용하기 전까지 안전하게 보호할 수 

있는 포장 재료를 말하며[4], 본 연구에서는 서울시내 일개 종

합병원 중앙공급실에서 멸균품 포장재로 사용하고 있는 종이 

포장지(crepe paper), 부직포(nonwoven wraps), 멸균 봉투

(paper-plastics pouches)를 말한다.

3) 유효기간

포장된 물품이 한국 멸균 관리 표준에 따라 스팀 또는 E.O 

가스로 멸균한 멸균품을 무균 상태를 의심하지 않고 사용할 

수 있다고 표준으로 정하는 기간을 말하며[18], 본 연구에서는 

서울시내 일개 종합병원에서 사용중인 종이와 부직포로 포장

된 멸균품은 3개월, 멸균 봉투로 포장된 멸균품은 9개월로 정

한 기간을 말한다.

4) 오염

멸균품이 보관 또는 운반 과정에서 미생물학적인 불순물이

나 이물질이 혼입되는 것을 말하며[19], 본 연구에서는 유효기

간이 지난 시점부터 3개월 간 2주 간격으로 멸균품 보관장소

에서 멸균품을 수거하여 배양한 후 배지에서 균주가 자라는 

것을 말한다.

5) 보관 환경

멸균품을 보관하는 장소의 환경을 말하며 먼지와 물기, 해

충으로부터 보호하기 위해 환기가 잘 되어야 하고 적절한 온

도와 습도가 유지되는 곳을 말한다[20]. 본 연구에서는 외부

인의 출입이 제한되어 있어 개방장을 사용하고 있는 중앙공

급실과 수술실 그리고 멸균품 사용량이 많고 접촉 빈도가 높

아 폐쇄장을 사용하고 있는 내과 병동과 외과 병동, 외과 중환

자실과 응급실의 보관장 형태 및 위치 그리고 온도와 습도를 

말한다.

Ⅱ. 연 구방법

1. 연구설계

서울 시내 일개 종합 병원 중앙공급실에서 멸균한 멸균품

을 보관 환경이 다른 6개 부서로 불출한 후 포장재별 유효기간 

경과 후의 오염 시기를 파악하기 위한 조사연구이다.

2. 연구대상 

본 연구는 배지에 심는 조작의 편의성을 위하여 연구대상 

병원에서 사용하고 있는 면봉을 종이, 부직포, 멸균 봉투의 중

앙에 넣어 포장한 것을 샘플로 하였으며, 선행연구[6,8,10,21]

를 참조하여 종이 포장지는 스팀 멸균 후 6개 단위에 3개씩, 7

회 공급하기 위한 126개를, 부직포와 멸균 봉투의 경우 스팀 

멸균 및 E.O 가스 멸균을 위해 각 252개씩 총 630개의 샘플을 

제작하였다. 제작된 샘플은 멸균 후 연구대상 부서인내과 병

동,외과 병동, 외과 중환자실, 응급실, 수술실, 중앙공급실의 

멸균품 보관장소에 공급하였다. 

3. 연구도구

본 연구의 도구는 구조화된 조사지를 이용하여 멸균품의 

보관 환경과 멸균품 오염여부를 조사하였다. 보관 환경은 바

닥 및 천장으로부터 떨어져 있는 위치와 개방장, 폐쇄장의 형

태 그리고 온도 및 습도를 조사하였으며 포장재에 따른 멸균

품오염여부는 미생물 검사결과 균이 배양되는 결과를 확인할 

수 있도록 조사지를 구성하였다.

4. 자료수집방법 

1) 멸균품의 포장 

(1) 종이 포장지(crepe paper)

100% 섬유소 성분의 종이 포장지를 30x30cm 크기로 잘

라서 면봉을 포장지 중앙에 놓고 한 겹 포장하였으며, 수술실

은 Association of Operating Room Nurse (AORN)[22]에

서 권장하는 기준에 따라 두 겹 포장 하였다. 

(2) 부직포(nonwoven wraps)

장섬유(spunbond)와 단섬유(meltblown)의 3중 구조로 

되어있는 polypropylene으로 30x30cm 크기로 잘라서 면봉

을 중앙에 놓고 한 겹 포장하였으며 수술실은 AORN [22]에
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서 권장하는 기준에 따라 두 겹 포장 하였다. 

(3) 멸균 봉투(paper-plastics pouches)

Polypropylene/polyester로 된 내열성 필름과 천연 펄프

로 된 종이가 각각 한 면씩 부착되어 있는 멸균 봉투로 본 연구

에서는 너비 3인치, 길이는 25cm로 잘라서 한쪽 면은 밀봉 후 

대상 물품인 면봉을 넣고 입구 쪽을 밀봉하였다.

2) 멸균

종이 포장지로 포장한 물품은 스팀 멸균하였고 부직포와 

멸균 봉투로 포장한 물품은 스팀 및 E.O가스 멸균을 하였다. 

스팀 멸균은 GETINGE사의 prevaccum steam sterilizer로 

134℃에서 7분간 멸균하였고, E.O 가스 멸균은 3M사의 8XL 

gas sterilizer/aerator로 55℃에서 60분간 멸균하였다. 이때 

멸균품은 기계적 감시 체계와 화학적, 생물학적 지시계를 통

해 완전하게 멸균되었음을 확인하였다.

3) 멸균품의 공급

연구대상 부서인 내과 병동, 외과 병동, 외과 중환자실, 응

급실, 수술실, 중앙공급실에 종이 포장지로 포장한 멸균품 21

개와 부직포로 포장한 멸균품 42개 그리고 멸균 봉투로 포장

한 멸균품 42개를 플라스틱 바구니에 담아 뚜껑을 덮은 후 인

편으로 해당 부서의 멸균품 보관 장소에 공급하였다. 

4) 오염 측정을 위한 멸균품 수거

종이와 부직포로 포장된 멸균품은 멸균 후 3개월이 되는 

시점부터 종이 포장지의 경우 스팀 멸균  각 3개씩, 부직포 포

장지의 경우 스팀 멸균과 E.O 가스 멸균 각 3개씩, 2주 간격

으로 7회 수거하였으며, 멸균 봉투의 경우 멸균 후  9개월이 

되는 시점부터 스팀 멸균과 E.O 가스 멸균 각 3개씩, 2주 간

격으로 7회 수거하였다. 수거 방법은 중앙공급실 경력 10년 

이상의 간호사를 교육 후 매 2주마다 멸균품이 공급된 부서 6

곳을 직접 방문하여 한 부서당 포장재별, 멸균 방법별로 연구

대상 멸균품을 각 3개씩 수거하였고 이때 오염 가능성을 최

대한 배제하기 위해 멸균된 비닐 백에 넣어 수거하였다.

5) 보관 환경 파악

멸균품의 보관 환경은 종이와 부직포로 포장된 멸균품 수

거일과 멸균 봉투로 포장된 멸균품 수거 일에 맞추어 각 7회

씩 총14회 조사하였다. 보관장의 형태와 위치는 센티미터자

를 이용하여 측정하였고, 온, 습도 측정은 디지털 온, 습도계

(blue bird J-303C, Blue Bird Company, China)를 이용하여 

측정하였다. 보관장 형태는 문이 있는 장안에 멸균품을 놓고 

사용하는 경우는 폐쇄장, 선반에 올려 놓고 멸균품을 사용하

는 경우는 개방장으로 정하였다.

폐쇄장의 경우 보관장 내부에, 개방장은 멸균품이 놓인 선

반에 온, 습도계를 놓은 후 5~10분 동안 온, 습도의 변화가 없

이 안정되었을 때, 이를 측정하여 조사지에 기록하였다.

6) 오염 측정

각 장소에서 수거된 멸균품을 미생물 검사실로 보내면, 미

생물 검사를 위한 검체 채취의 표준 절차를 거쳐서 액체 배지

인 thioglycollate broth를 사용하여 무균적 조작으로 멸균

품의 면봉을 넣고 35℃의 배양기에서 7일간 배양하였다. 배

지에 균이 자랄 경우에는 배지가 뿌옇게 혼탁 해지게 되는데, 

그것을 다시 pasteur pipet을 이용해 Blood Agar Plate 

(BAP)와 Mac Conkey (MAC) 배지에 순수배양 후 정확한 

균을 배양하여 미생물의 증식 여부를 관찰하였으며 증식한 

경우에 멸균품이 오염된 것으로 간주하였다.

배양 결과는 마지막 멸균품의 미생물 배양이 끝난 2주후 보

고서 형식으로 통보 받았다. 

5. 자료수집기간 

자료수집기간은 연구대상 병원에서 운영되고 있는 유효기

간 이후의 오염 시기 및 보관 환경을 조사하기 위하여 종이와 

부직포로 포장된 멸균품은 유효기간 3개월이 지난 시점인 

2015년 9월 3일부터 2015년 12월 2일까지 2주 간격으로 7회, 

멸균 봉투로 포장된 멸균품은 유효기간 9개월이 지난 시점인 

2016년 3월 3일부터 2016년 6월 2일까지 2주 간격으로 7회에 

걸쳐 자료를 수집하였고 보관 환경도 같은 시점에 자료를 수

집하였다. 

6. 자료분석방법

멸균품 보관 환경은 온도, 습도의 평균과 표준편차를 Micro-

soft office Professional Plus 2016 (Microsoft Co, Seattle, 

Washiongton, USA) EXCEL (STDEV)을 이용해 분석하였다.

멸균품 오염 여부는 유효기간 경과 후 2주 간격으로 3개월 

간 보관 부서별, 포장재 및 멸균 방법별로 구분하여 멸균품을 

수거하였으며 진단검사의학과 미생물검사실에 배양 의뢰하

여 오염이 되지 않은 경우(-)로, 오염이 확인된 경우(+)로 표시

해 오염 여부를 확인하였다.
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Table 1. The Temperature and Humidity of Storage Area

Cabinet type Nursing unit
Temperature (℃) Humidity (%)

M±SD Min Max M±SD Min Max

Closed type Medical unit
Surgical unit
Emergency room
Surgical intensive care unit
Sub total

26.36±0.58
26.11±0.75
25.83±1.63
25.19±0.55
25.87±0.51

25.3
24.4
21.0
24.3

27.3
27.1
27.8
26.4

29.36±6.90
29.21±6.95
28.57±7.41
26.71±7.67
28.46±0.37

20.0
20.0
18.0
15.0

43.0
44.0
45.0
41.0

Open type Central supply department
Operating room
Sub total

22.42±1.36
23.96±0.71
23.19±0.46

20.0
22.6
　

24.0
25.1

39.36±2.84
29.79±5.77
34.58±2.07

35.0
21.0
　

46.0
40.0
　

Total 24.98±0.45 　 30.50±1.80 　 　

7. 윤리적 고려

연구자 소속기관의 기관윤리심의위원회에 의뢰하여, 연구

대상이 인간 대상 연구의 정의에 충족되지 않은 비인간 대상 

연구임으로 심의가 필요하지 않다는 결과를 통보 받았다.

Ⅲ. 연 구결과

1. 멸균품 보관 환경

멸균품의 보관 장소 환경을 조사한 결과 내과 병동, 외과 병

동, 외과 중환자실, 응급실은 폐쇄된 서랍장에, 중앙공급실과 

수술실은 청결 구역의 개방된 선반에 멸균품을 보관하고 있었

다. 개방형 선반 및 폐쇄형 선반 모두 천장으로부터 60cm, 바닥

에서 20cm, 벽으로부터 10cm 이상 떨어져 있었다. 

또한 보관 장소의 온도와 습도는 중앙 자동 공조시스템

에 의해 조절되고 있었으며 전체 평균 온도는 24.98±0.45℃

이었고 내과 병동, 외과 병동, 외과 중환자실, 응급실은 평균 

25.87±0.51℃, 중앙공급실과 수술실은 평균 23.19±0.46℃였

다. 습도는 전체 평균 30.50±1.80%으로 내과 병동과 외과 병동, 

외과 중환자실, 응급실은 평균 28.46±0.37%, 중앙공급실과 수

술실은 평균 34.58±2.07%였다.

연구대상 부서에서 평균 온도는 내과 병동이 26.36±0.58℃

로 가장 높았고, 중앙공급실이 22.42±1.36℃로 가장 낮게 측

정되었으며 두 부서간 평균 온도의 차이는 3.9℃였다. 

평균 습도가 가장 높은 부서는 중앙공급실로 39.36±2.84%

이고, 가장 낮은 부서는 외과 중환자실로 26.71±7.67%로 두 

곳의 평균 습도 차이는 12.7% 포인트였다(Table 1).

2. 포장재별멸균품 오염 여부

종이와 부직포로 포장된 멸균품의 경우 멸균 후 3개월 시점

부터, 멸균 봉투로 포장된 멸균품의 경우 멸균 후 9개월 시점

부터 오염 여부를 파악한 결과는 다음과 같다.

1) 종이와 부직포로 포장된 멸균품의 오염

종이로 포장한 스팀 멸균품과 부직포로 포장한 스팀 및 E.O 

가스 멸균품은 유효기간이 지난 3개월 동안 6개 부서의 모든 

멸균품에서 오염이 없는 것으로 확인되었다(Table 2).

2) 멸균 봉투로 포장된 멸균품의 오염 

멸균 봉투에 포장한 스팀 멸균품 에서는 6개 부서 모두 미생

물이 검출되지 않았다. 반면, E.O 가스 멸균품에서는 멸균 후 

45주째에 외과 중환자실, 47주째에 수술실에서 3개중 각 1개씩

에서 환경 상주 균인 그람양성막대균이 검출되었으며 그 이후 

52주까지 6개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다(Table 3).

Ⅳ. 논 의

1. 멸균품 보관 환경

멸균품보관환경에 대한 CDC [5]나 Association for the Ad-

vancement of Medical Instrumentation (AAMI)[7]의 기준

을 보면 보관장은 천장으로부터 60cm, 바닥에서 20cm, 벽으

로부터 10cm 이상 떨어지게 보관하여야 하는 것으로 되어 있

는데 본 연구대상 병원의 보관장 위치는 기준에 부합되는 것

을 확인할 수 있었다. 또한 보관 장소는 미생물의 오염을 예방

하기 위해 적절한 온도와 습도를 유지해야 하는데 멸균품 보

관 장소의 온도는 국내 병원의 선행연구결과인 평균 온도 
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Table 2. Contamination Results for Sterile Products Packed in Paper and Nonwoven Wraps (N=378)

Nursing units Packing materials Method of sterilization 
Biological culture results time (weeks)

1 (15) 2 (17) 3 (19) 4 (21) 5 (23) 6 (25) 7 (27)

Medical unit Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

Surgical unit Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

Emergency room Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

Surgical intensive
care unit

Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

Central supply
department

Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

Operating room Crepe paper
Nonwoven wraps
Nonwoven wraps

Steam
Steam
Ethylene oxide

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-
-
-

-: no growth

Table 3. Contamination Results of Sterile Products Packed in Paper-Plastic Pouches (N=252)

Nursing units Packing materials  Method of sterilization 
Biological culture results time (weeks)

1 (41) 2 (43) 3 (45) 4 (47) 5 (49) 6 (51) 7 (52)

Medical unit Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

 -
 -

Surgical unit Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

- 
-

 -
 - 

Emergency room Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

 -
 -

Surgical intensive
care unit

Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
+

-
-

-
-

-
-

 - 
 -

Central supply 
department

Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

-
-

 -
 -

Operating room Paper-plastics 
pouches

Steam
Ethylene oxide

-
-

-
-

-
-

-
+

-
-

-
-

 -
 -

-: no growth; +: growth (gram positive bacilli).

24.2~27.2℃[8,10,12], 평균 습도 32.3~35.5%[8,10,12]와 비슷

한 수준을 유지하고 있는 것으로 확인되었다. 또한 보관 형태

에 따른 온도와 습도는 폐쇄장이 있는 내과 병동, 외과 병동, 외

과 중환자실, 응급실이 개방장이 있는 수술실과 중앙공급실보

다 온도는 높고 습도는 낮은 것으로 나타났다.

이는 AAMI와 CDC의 권장과 비교하여 볼 때 수술실과 

중앙공급실을 제외한 내과 병동, 외과 병동, 외과 중환자실, 

응급실의 온도는 높은 것이며, 권장 습도는 모두 기준에 부합

하였다. 수술실과 중앙공급실에서는 자동 공조시스템이 있

고 외부인의 출입이 제한되는 공간이며 두 부서 모두 매일 

온, 습도를 확인하고 범위를 벗어날 경우 적정 온, 습도 유지

를 위해 중앙설비팀에 연락하고 있어 권장 기준에 가까운 온

도와 습도를 유지할 수 있는 것으로 생각되었다.

그러나 내과 병동, 외과 병동, 응급실, 외과 중환자실의 경

우에는 공간이 개방되어 있으며 특히 입원실의 경우 적정온

도가 24.0~28.0℃[23]로 맞추어 조절되고 있으며 멸균품 보
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관 장소가 치료의 용이성을 위해 환자 병실 가까운 곳에 위치

하기 때문에 멸균품을 보관하고 있는 폐쇄장의 온도가 

AAMI 권장 온도보다 높게 나타나고 있는 것으로 생각된다. 

멸균품 보관 장소의 온도, 습도와 보관장의 형태가 오염에 

영향을 미치지 않는다는 Son과 Yu [10]의 연구결과와 내과 병

동, 외과 병동, 외과 중환자실, 응급실의 부서별 온도는 CDC 

[5]나 AAMI [7]의 권장 온도보다 2.0℃ 높았으나 개방형 보

관장과 밀폐형 보관장이 멸균품의 오염 여부에 영향을 미치

지 않은 것으로 보고한 Joo 등[6]의 연구결과 그리고 포장 상

태가 완벽하고 보관 환경의 환기 시설 작동, 보관 장소의 구

분과 취급 관련 절차를 잘 준수한다면 온도와 습도는 오염에 

영향을 미치지 않는다[10]는 연구결과 그리고 멸균품의 취

급과 보관 위치가 멸균품의 오염에 더욱 중요한 요인이므로

[11] 오염을 막기 위한 멸균품 취급에 보다 세심한 주의가 필

요하다고 하겠다. 

그럼에도 불구하고 보관 환경은 멸균품의 지속적인 멸균 

유지를 위해 개선할 필요가 있고[11] 온도, 습도에 대한 지속

적인 관심과 기준에 맞도록 잘 지켜질 수 있도록 하는 노력은 

필요하겠다.

2. 포장재 및 멸균 방법별 멸균품 유효기간 경과 후 오염 

여부

본 연구는 배지에 심는 조작의 편의성을 위해 멸균품샘플

을 제작하여 연구대상 의료기관에서 사용하고 있는 포장, 멸

균, 공급 과정과 동일하게 진행한 후 오염여부를 확인하였다.

종이로 포장 후 스팀 멸균한 멸균품과 부직포로 포장하여 

스팀과 E.O 가스 멸균한 멸균품 모두 연구대상 병원에서 유

효기간으로 관리되고 있는 3개월 이후부터 6개월까지 오염

되지 않은 것이 확인되었다. 

국내 연구에서 종이와 부직포 포장지의 멸균 상태 유지는 

5주[12]부터, 98일[3], 145일[2], 6개월[8]까지 다양하게 보고

되었고, 국외의 경우 Kimberly-Clark의 연구에 의하면 부직

포 포장지는 1년까지도 멸균 상태를 유지한다[24]고 하였다. 

따라서 본 연구대상 병원의 경우 종이와 부직포로 포장하여 

멸균한 후 포장 훼손 등의 감염을 우려할 사건이 없고, 적절

한 보관장 위치나 외부 접촉과의 격리 등 보관 환경이 유지된

다면 유효기간을 현재의 3개월에서 6개월로 연장할 수 있음

을 고려할 수 있다.

또한 멸균 봉투로 포장한 멸균품을 스팀 멸균한 경우 유효

기간 9개월이 지난 시점부터 12개월까지 미생물 배양 결과 6

개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다. 타 연구에서도 스팀 

멸균한 테스트팩에서 12개월[8], 201일[2], 423일[6]까지 미

생물이 검출되지 않았다고 하였다. 

이에 비해 멸균 봉투로 포장 후 E.O 가스로 멸균한 멸균품

에서 9개월 이후 2주 간격으로 오염 여부를 조사한 결과 멸균 

후 45주째에 외과 중환자실에 보관되어 있던 멸균품 샘플 3개

중 1개에서 그리고 47주째에 수술실에 보관되어 있는 멸균품 

샘플 3개중 1개에서 환경 상주균인 그람양성막대균이 검출되

었다. 그러나 그 이후 2주 간격으로 지속된 오염여부 조사에

서 52주까지 6개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다. 

Gwon [11]의 연구에서 E.O 가스로 멸균한 멸균 봉투를 

보관 후 5개월째 외과 중환자실과 수술실 1개의 표본에서 그

람양성구균이 검출되었으나 그 외 부서는 10개월 동안 오염

되지 않았는데 이는 멸균품의 부적절한 취급에 의한 것으로 

생각하였고, Kim [12]도 12주에 응급실에 보관중인 E.O 가

스 멸균 봉투에서 그람양성구균이 1회 검출되었으나, 같은 

시기 다른 부서와 그 이후 균이 검출되지 않아 실험자의 오류

로 판단하였다. 그러나 Son과 Yu [10]의 연구에서는 E.O 가

스로 멸균한 멸균 봉투에서 52주까지는 미생물 검사에서 모

두 음성으로 나왔으나 56주째 감염 격리 간호단위에서 

Enterococcus faecium이 검출되었고 그 뒤 60주 경과 시점까지 

모두 균이 검출되지 않았으나 52주 이후의 검체의 감염 가능

성을 완전히 배제하기 어렵다고 하였다. 

Brusca 등[25] 연구에서도 멸균 봉투로 멸균한 물품이 30

개월동안 무균 상태였다고 하였고, Schwartz와 Davis [26]

도 1년의 연구기간 동안 멸균 봉투의 300개의 샘플 중 3개에

서 균이 발생하였으며 오염률은 샘플 채취 중 포장을 벗기거

나 이동 과정중의 의도치 않은 결과에 따라 발생했다고 보고

되며 오염은 멸균품 취급과정에서 생기는 사건과 관련있다

고 주장하였다. 따라서 본 연구에서 45주와 47주에 나온 미

생물은 환경균인 그람양성막대균이었으며, 이는 특히 멸균

품의 사용량이 많은 중환자실과 수술실의 경우 다른 단위에 

비해 멸균 장소로 출입하는 직원이 많고, 새로운 물품이 공

급되는 경우 물품의 효율적인 유효기간 관리를 위해 물품의 

위치를 변경하는 등의 과정이 빈번하게 발생하면서 생기는 

부적절한 취급방법 등이 원인인 것으로 생각해 볼 수 있겠다. 

따라서 멸균 봉투로 포장하여 멸균한 물품의 경우에 현재의 

9개월로 관리되고 있는 유효기간을 12개월로 연장함을 고려

해 볼 수는 있으나 멸균품의 취급이나 보관 등에 관련된 보다 

철저한 교육과 관리가 필요할 것으로 생각된다.

멸균품의 유효기간 연장은 재멸균으로 인한 인력과 재료

비 등의 비용 절감과 간호 업무의 효율을 높이는데 기여할 수 

있다. 그러나 본 연구에서 온, 습도 이외에 오염에 영향을 미
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포장재에 따른 멸균품의 유효기간에 관한 연구

치는 보관장 개폐 횟수, 멸균품 접촉 횟수 등의 환경 요인 조

사는 배제되었는데 추후에는 더 구체적이고 체계적인 연구

설계를 가진 반복 연구로 멸균 봉투의 유효기간 연장을 고려

해 보는 것이 타당하다고 본다.

또한 멸균품의 유효기간에 대한 새로운 개념인 사건 중심

의 유효기간에 대하여 소개된[7] 이 후 여러 연구에서 이 이

론을 실무에 적용하는 것에 대한 제언이 있으나 여러 병원의 

환경과 현실에 맞게 적용하는데 어려움이 있어 아직 국내에

서는 실제 적용되지 않고 있는 실정이다. 

따라서 멸균품 유효기간과 관련 있는 포장 재질과 보관 방

법, 온도, 습도, 취급 방법 등에 대해 명확한 기준을 마련하고 

관리하면 사건 중심 유효기간 관리의 적용도 고려해 볼 수 있

을 것으로 생각된다.

Ⅴ. 결론 및  제언

본 연구는 멸균품이 보관되어 있는 임상 현장의 보관 환경

을 파악하고 포장재에 따른 현재 운영되고 있는 유효기간 이

후의 오염 여부를 확인함으로써 유효기간 연장에 대한 기초

자료를 마련하기 위한 조사연구이다. 

본 연구결과를 통해 보관 환경은 온도를 제외하고 CDC 

등의 국제기준에 부합한 것으로 확인되었으나, 오염을 막기 

위한 멸균품 취급에 보다 세심한 주의와 적절한 보관 환경 유

지에 대한 지속적인 관심과 노력이 필요할 것으로 생각된다.

멸균품의 유효기간 경과 후 오염은 종이와 부직포로 포장

된 멸균품은 정해진 유효기간 3개월 이후인 6개월까지 모두 

미생물이 검출되지 않았다. 또한 멸균 봉투로 포장된 멸균품 

중스팀 멸균한 경우 유효기간인 9개월 이후 3개월 동안 미생

물이 검출되지 않았으나 E.O 가스로 멸균한 경우 유효기간 9

개월 이후 3개월 간 미생물을 배양한 결과, 멸균 45주에 중환

자실에서 그리고 47주에 수술실에서 멸균품 샘플 중 1개에

서 환경 상주 균인 그람양성막대균이 검출되었고, 그 이후 

52주까지 6개 부서 모두 미생물이 검출되지 않았다. 따라서 

종이와 부직포로 포장된 멸균품은 유효기간을 현재의 3개월

에서 6개월로 연장하는 것이 가능하며 이는 불필요한 비용

을 절감할 수 있을 것으로 생각된다. 또한 본 연구의 결과만

을 고려하면 멸균 봉투로 포장된 멸균품의 유효기간 연장도 

가능하겠으나 반복 연구로 확인 후 결정하는 것도 생각해 볼 

수 있겠다.

본 연구결과를 바탕으로 다음과 같이 제언하고자 한다.

첫째, 의료기관마다 멸균품 관리와 관련한 환경과 지침이 

다양하므로 의료기관별로 멸균품 유효기간 검증을 위한 반복 

연구를 제언한다.

둘째, 멸균품 유효기간 연장으로 인한 멸균품 관리 비용절

감에 대한 후속 연구를 제언한다.

셋째, 포장 및 취급 방법과 보관상태를 좀 더 면밀히 확인

할 수 있는 연구를 통해 사건 중심 유효기간 관리의 기초를 

마련할 수 있는 연구를 제언한다.
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